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O presente documento traz um resumo das principais alteracdes realizadas nas propostas de suplementos
alimentares apds o ciclo de debates técnicos, a fim de dar transparéncia sobre as regras propostas. Para uma
melhor compreensao da proposta regulatéria em discussao, sugerimos a consulta a outros documentos técnicos

gue se encontram disponiveis no portal da Anvisa.

Durante a etapa de CP, a Agéncia prosseguira com os eventos e debates técnicos, a fim de fomentar a participacao

social e o aperfeicoamento das propostas.



Abreviaturas

ABIAD: Associacdo Brasileira da Industria de
Alimentos para Fins Especiais e Congéneres
Anvisa: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
CP: Consulta Publica

DICOL: Diretoria Colegiada

DOU: Diario Oficial da Uniao

EPA: Acido eicosapentaendico

FCC: Food Chemicals Codex

GGALI: Geréncia-Geral de Alimentos

IDR: Ingestao Diaria Recomendada

IN: Instru¢ao Normativa

IOM: Institute of Medicine

JECFA: Joint FAO/WHO Expert Committee on Food

Additives

P50: Percentil 50

P95: Percentil 95

P99: Percentil 99

RDC: Resolugao de Diretoria Colegiada

ROP: Reuniao Ordinaria Publica

SNVS: Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria
TCM: Triglicerideos de cadeia média

UERJ: Universidade Estadual do Rio de Janeiro
UE: Unidao Europeia

UL: Upper Level
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Resumo das atividades preliminares a etapa de CP

Com o intuito de fornecer transparéncia, fomentar a
participacdo social e aprimorar os aspectos técnicos
da proposta regulatéria de suplementos alimentares,
a Anvisa realizou uma série de atividades preliminares
a etapa de CP.

Essas atividades iniciaram em junho com a publicacao
do Documento de base sobre a regulamentacao de

suplementos alimentares, que trouxe um resumo dos

principais marcos da proposta.

Durante os meses de julho e agosto foram conduzidas
reunides para apresentacao da proposta e discussao
técnica dos principais requisitos sanitarios.

Esses eventos foram direcionados ao setor regulado,
considerando os impactos previstos e sua experiéncia
na submissao de dossiés para avaliacao de seguranca
e eficacia.

Paralelamente, foi realizada uma consulta eletronica
ao SNVS, para conhecer a percepc¢ao da vigilancia
sanitaria sobre os principais elementos da proposta.

Entre setembro e dezembro, as acdes para analise das
contribuicdes recebidas e elaboracao das minutas de
atos normativos foram concluidas. As propostas de CP
foram aprovadas pela DICOL na 322 ROP, com prazo
de 90 (noventa) dias para comentarios.



Histdrico das principais atividades preliminares a etapa de CP.

Divulgagdo do documento de 12 Reunido técnica para Atividades para consolidagdo
base sobre a regulamentagao discuss3o da proposta das contribuicBes recebidas e
dos suplementos alimentares elaboracdo das minutas
23/06 20 e 21/07 22/09 a17/11
3/07 29a31/08 12/12
Reunido Geral para 22 Reunido técnica para Deliberacdao da matéria

apresentacdo da proposta discussao da proposta pela DICOL



Objetivos da intervencdo e estrutura regulatéria

Os objetivos da intervencao regulatdria e as categorias de produtos abrangidos nao sofreram alteracbes em

relacdo a proposta apresentada no Documento de base sobre a regulamentacdao de suplementos alimentares.

Abaixo sao apresentados esclarecimentos sobre as mudancas que serao promovidas.

Novos alimentos e novos ingredientes
Alimentos com alegag¢oes de propriedades funcionais

Suplementos de vitaminas e minerais
Complementos alimentares para gestantes e nutrizes
Suplementos para atletas

Substancias bioativas e probidticos

Essas categorias nao serao revogadas, mas nao
serao usadas para regularizar alimentos em
formatos farmacéuticos. Esses produtos
deverao migrar para a categoria de
suplementos alimentares.

Essas categorias serdao revogadas. Os alimentos
regularizados nessas categorias deverdao migrar
para a categoria de suplementos alimentares.



Medicamentos especificos isentos de prescricao

Os medicamentos especificos continuarao
existindo, mas ndao abrangerao mais produtos
com indicacao de suplementacado. Os produtos

nesta situacdao poderao permanecer nesta

categoria mediante comprovacao da eficacia
terapéutica ou migrar para a categoria de
suplementos alimentares.

As modificacOes propostas serao alcancadas por meio da publicacao de seis atos normativos submetidos a CP.

RDC que estabelece os requisitos sanitarios dos
suplementos alimentares

Estabelece o escopo, definicOes e regras gerais de
composicao, qualidade, seguranca e rotulagem
dos suplementos alimentares. Também define as
regras gerais para atualizacao das listas positivas.

IN que estabelece as listas de constituintes,
limites de uso, alegag¢oes e rotulagem
complementar dos suplementos alimentares.

Estabelece as listas positivas. Essa IN sera objeto
de tratamento via procedimentos de atualizacao
periddica, a fim de contemplar as demandas por
inovacado e o avanc¢o no conhecimento cientifico.



RDC que estabelece os aditivos alimentares e os
coadjuvantes de tecnologia autorizados para uso
em suplementos alimentares.

Estabelece as listas positivas desses constituintes e
suas respectivas condi¢cdes de uso. Essa RDC sera
objeto de tratamento via procedimentos de
atualizacao periddica.

RDC que altera as categorias de alimentos
dispensadas e com obrigatoriedade de registro.

Define os suplementos alimentares que serao
dispensados e com obrigatoriedade de registro.
Exclui categorias que serdao revogadas ou que nao
sao aplicaveis para fins de regularizagao.

RDC que estabelece os requisitos para
comprovag¢ao da segurancga e dos beneficios a
saude dos probidticos.

Estabelece as regras para identificacao das
linhagens de probidticos e comprovacao da
seguranca e dos beneficios a saude. Também
aplicavel aos probidticos adicionados em
alimentos convencionais.

RDC que alteram as regras de medicamentos
especificos.

Realizam modificacdes na legislacao de
medicamentos, a fim de garantir a consisténcia da
proposta e a comprovacao da eficacia terapéutica

para todos os medicamentos especificos.
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Defini¢oes

A definicao de suplementos alimentares apresentada
no Documento de base sobre a regulamentacao de

suplementos alimentares ndo foi alterada.

Foi verificado que o conceito de forma farmacéutica,
expressao utilizada na definicdo para limitar a forma
de apresentacao dos suplementos e distingui-los de
alimentos convencionais, compreende pastilhas, géis,
barras, gomas de mascar, suspensdes, solucdes e
liquidos, atendendo as preocupacdes levantadas nas
discussdes técnicas.

Convém apontar ainda que a inclusao dos individuos
saudaveis como populagao-alvo dos suplementos foi
avaliada como essencial para a separacao regulatodria
entre esta categoria e os medicamentos e alimentos
para fins especiais, produtos usados por pessoas com
patologias.

A defini¢cao de substancias bioativas foi alterada para
incluir os grupos de substancias, como solicitado. Esse
conceito contempla apenas substancias encontradas
naturalmente em alimentos, mas nao restringe suas
fontes de obtencao (ex. extracao natural, sintese).

A definicdo de probidticos foi alterada para exigir que
estes microrganismos possuam comprovacao do seu
beneficio a saude, o que garante consisténcia com as
principais recomendag¢des internacionais.

Todavia, a proposta de RDC que define requisitos para
comprovacao dos beneficios a saude dos probidticos
incorpora novas alternativas para esta comprovacao,
o que pode facilitar o acesso de produtos contendo
esses constituintes ao mercado.

11



Lista de constituintes

Foram recebidas propostas para inclusao de centenas
de constituintes. Porém, muitos pedidos tratavam de
substancias que ainda nao se encontram autorizadas
no mercado brasileiro e que necessitariam passar por
avaliacOes de risco especificas.

Outros constituintes, incluindo alguns aprovados em
processos de registro, nao foram incluidos devido a
auséncia de uma identificacao precisa dos nutrientes
ou das substancias bioativas que seriam fornecidos ou
a falta de especificacdes nas referéncias adotadas.

Para os probidticos, o foco da discussao foi a definicao
do nivel de evidéncia cientifica para comprovacao dos
beneficios a salude desses micro-organismos. Esses
requisitos servirdo de base para a construcao da lista
positiva de linhagens de probidticos autorizados.

Principais modificacdes na lista de constituintes

e Inclusao de 35 constituintes, com destaque para

os Oleos de borragem e de améndoas, TCM e
EPA de Schizochytrium sp. e fontes de proteinas,
carboidratos, iodo e aminoacidos (alanina, acido
glutamico, arginina, aspartato, glicina, prolina e
serina).

Elaboracao de proposta regulatéria e orientacao
para comprovacao da seguranca e beneficios
dos probiodticos.

Permissao de uso de ingredientes ndao previstos
na lista positiva desde que nao descaracterizem
os suplementos, nao sejam classificados como
novos ingredientes e nao sejam destacados na
rotulagem.
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Apds a incorporacao dos constituintes que atendiam
aos critérios propostos, a lista reune 279 constituintes
como fonte de 62 nutrientes, substancias bioativas e
enzimas.

Em atencao aos pedidos para permissao de adicao de
outros ingredientes nos suplementos com intuito de
auxiliar na sua formulacao e propriedades sensoriais,
a GGALI elaborou critérios especificos que devem ser
observados para adicdao destes ingredientes.

Essa proposta visa reduzir os impactos negativos que
a adocao de uma lista positiva provocaria no uso de
ingredientes alimentares tradicionais sem, contudo,
representar uma brecha para uso de constituintes
com objetivo de suplementar e que requerem analise
prévia e inclusdo na lista.

Especificacdes de referéncia

Devido as preocupacdes levantadas, foi proposta uma
alternativa para os constituintes sem especificacoes
nas referéncias adotadas.

Neste caso, foi previsto que a Anvisa podera aprovar
as especificacdes validadas pelo fabricante ou aceitar
especificacOes dispostas em padroes de identidade e
qualidade da legislacao nacional.

Especificacoes de referéncia propostas

Farmacopeia Brasileira.

Farmacopeias oficialmente reconhecidas.
Codex Alimentarius.

JECFA.

FCC.

DSC.
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Lista de aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia

Foram recebidos 110 pedidos de inclusdao, sendo que 46 foram aceitos e cinco foram parcialmente aceitos, a
partir dos critérios adotados. A proposta também inclui uma nova funcao de aditivo: os agentes carreadores.

Critérios adotados para inclusao de aditivos na lista de suplementos alimentares.

Usado em complementos

Possui especificacao no JECFA, Nao_» Nao <_Nao alimentares para gestantes ou
FCC ou UE? incluido nutrizes com base no principio
da similaridade?
S
‘ Sim 1N50
Previsto nas normas de aditivos Sim Sim Usado em suplementos para

para suplementos vitaminicos atletas com base no principio da
ou minerais? similaridade?

. PR
‘ Nao / fSim \ fNéo

Aprovado via peticdo de N3o Previsto como aditivo BPF para N3o EX'St? Db la e p:ra :frfgao
inclusdo ou extensdo de uso de  T——) suplementos alimentares no — AEIBEIEE normas- € a, |?|vos
aditivos alimentares? Codex Alimentarius? SRR S e L e

ou minerais?
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Grupos populacionais

Em atendimento as sugestdes recebidas, os grupos
populacionais da proposta foram revisados com base
nas recomendacdes nutricionais disponiveis por faixa
etaria e condicao fisioldgica.

Essas alteracdes resultaram na ampliacao dos grupos
populacionais previstos, que passaram de cinco para
oito, em func¢ao da separacao dos lactentes e criancgas
de primeira infancia e das gestantes e nutrizes.

Essa modificacdo possibilitou uma maior precisao nos
calculos dos limites minimos e maximos de nutrientes
conforme peculiaridades de cada grupo populacional,
o que contribui para a seguranca dos produtos.

Novos grupos populacionais propostos

Lactentes de 0 a 6 meses.
Lactantes de 6 a 12 meses.
Criancas de 1 a 3 anos.

Criancas maiores de 4 anos até 8 anos.

Individuos maiores de 9 anos até 18 anos.

Individuos maiores de 18 anos.
Gestantes.

Nutrizes.
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Limites minimos e méaximos

As mudancas realizadas nos limites minimos foram
devido as alteracdes nos grupos populacionais e a
revisdao das recomendac¢des nutricionais, bem como
da legislacdao aplicavel a produtos para lactentes e
criancas de primeira infancia.

Ja os limites maximos foram revisados com base nas
contribuicdes enviadas e nos dados complementares
obtidos pela GGALI.

O documento com as justificativas e os dados usados
para definicao dos limites de nutrientes, substancias
bioativas e enzimas esta disponivel no portal da
Anvisa, para avaliacao dos interessados.

Principais altera¢6es nos limites

e Suplementos para lactentes e criancas de

primeira infancia sé podem ter micronutrientes,
para evitar sobreposicao com férmulas infantis.

Proibicdao no uso de certos micronutrientes em
suplementos para lactentes por razdoes de
seguranca.

Revisdao dos dados de consumo de nutrientes
pelo Departamento de Epidemiologia da UERJ.

Substituicdo da formula UL-P95 por UL-P50 para
os nutrientes com baixo risco de ultrapassar a
UL, conforme dados de consumo.

Substituicdao da férmula 150% da IDR pelo valor
de P95 para os nutrientes com disponibilidade
de dados, ou de P99 - P50, para os aminoacidos.

O peso de referéncia para calculo dos limites de
seguranca foi alterado de 60 por 70 Kg.
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Rotulagem

Foram recebidos centenas de pedidos de inclusdo de
novas alegacdes, tendo sido priorizadas para fins de
avaliacdao aquelas relativas aos papeis bem definidos
de vitaminas e minerais que ja estdo aprovados por
autoridades internacionais. Apods a inclusao das novas
alegacdes, a lista proposta contém 148 alegacdes
para 36 constituintes.

Além dos requisitos de rotulagem ja indicados no
Documento de base sobre a regulamentacao de

suplementos alimentares, foi proibida a colidéncia de
marcas e de leiaute de rotulagem entre suplementos
alimentares e outros produtos.

Aintencdo foi evitar engano do consumidor quanto as
reais caracteristicas do suplemento, conforme art. 21
do Decreto-Lei n? 986/1969 e item 3.1 da Resolucdo
RDC n? 259/2002. N3o obstante, outras propostas
serao analisadas durante a CP.

Principais altera¢oes de rotualgem

Inclusdo de 82 alegacdes para 34 substancias.
Desmembramento das alegacdes por efeito.

Exclusdao das indicacdes das fontes naturais de
vitaminas e minerais das alegacdes.

Inclusao de regras para legibilidade do nome de
venda para embalagens pequenas.

Elaboracdao de requisitos sobre a colidéncia de
marcas e de leiaute entre suplementos e outros
produtos subjeitos a vigilancia sanitaria.
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Requisitos para atualizacdo das listas

A solicitacao de novos constituintes e alegacdes deve ser realizada por meio de peticao especifica instruida com
a documentagao que comprove o atendimento aos requisitos de seguranca, qualidade e eficacia estabelecidos.




Prazo de adequacdo e atividades complementares

Para permitir a acomodacao adequada dos produtos
qgue estao regularizados junto ao SNVS, foi proposto
um prazo de adequacao de 24 meses.

N3o obstante, a formalizacdo da proposta regulatéria
por meio da CP possibilitara que os setores afetados
avaliem com maior precisao o impacto da medida no
mercado e apresentem esses dados a Anvisa para
aperfeicoamento das medidas de transicao.

Além disso, durante o processo regulatério, serao
conduzidas acdes complementares para preencher as
lacunas ja identificadas na proposta, de forma a
possibilitar uma implementacdao adequada da medida
em consonancia com os objetivos tragados.

Atividades complementares

Elaboracao da lista de probidticos.

Elaboracao de orientacdes ou referéncias para
validacao das especificacdes de constituintes.

Definicao sobre a publicacdao das especificacdes
de constituintes aprovadas pela Anvisa.

Avaliacao do impacto da proposta nos produtos
usados pelo MS nos programas de saude.

Realizacao de reunido para debate técnico sobre
as propotas de orientacdes sobre probiodticos.

Elaboragao de orientagdes sobre estabilidade.

Definicao da estratégia para tratamento das filas
de andlise de alimentos e medicamentos.
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